
Buenos Aires, Y?4\;1(1 ?&& 

Al Señor Presidente de la 
Honorable Cámara de Diputados de la Nación 
Don Edwwtlo Cmzaño 
S / D 

De mi mayor consideración: 

, -’ 
Tengo el agrado de dirigirme a Usted a los efectos de 

solicitarle tenga a bien reproducir y consecuentemente darle estado parlamentario al Proyecto de 
Ley cuyo autor fue la Diputada Alicia Colucigno, que fire presentado con el número de expediente 
3543-D-00. 

Sin otro particular, saludo a Ud. atentamente. 

39.-Colucigno y otros: de ,ley. Régimen para 
comercialización y/o distribución de medica- 
mentos. Obligación de imprimir un sector de las 
etiquetas en sistema Braille (3.543-D.-2000). 
(Discapacidad, Industria, Comercio, Acción So- 
cial y Salud Pública y Defensa del Consumidor.) 
(Pág. 4506.) 
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Proyecto de declaración 

DECI.ARA: 

María C. Merlo de Ruiz. 

FUNDAMENTOS 

s el tramo de mayor 

levado índice de 

ntración vehicular 
io anual de 5.200 veh 

PROYECTO DE LEY < 

L El Serrado y Cá.mara de Diputados, . . . 

Artículo lo-Q ue d an sometidos a la presente le 
los medicamentos, formas farmacéuticas, drogas, 
productos químicos y todos los elementos de uso 
y aplicación en medicina humana que sean comer- 
cializados o distribuidos en presentaciones de ven- 
ta al público erÍ envase original o reenvasados y 
estén comprendidos por los alcances de la ley 16.463 
y los decretos 150/92 y sus modificatorias así como 
por las resoluciones y disposiciones en ellos origi- 
nados destinados a rotulación y prospectos de las 
especialidades medicinales tanto de venta bajo re- 
ceta como de venta libre y todas aquellas sustitu- 
torias o modificatorias que puedan dictarse o habel 
sido dictadas. No se someten las presentaciones 
denominadas “de uso hospitalario” o a granel con 
excepción de lo normado en el artículo 5” de la pre- 
sen te ley. 
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(’ Art. 2”-Los rótulos y etiquetas de las especies ’ 
a que se refiere el artículo anterior deberán incluir a 
partir de la promulgación de la presente ley un sec-. 
tor impreso en sistema Braille donde constará: el 
nombre comercial o de marca, la denominación co- 
mún internacional o nombre genérico de acuerdo 
con las normas vigentes o que adopte la autoridad 
sanitaria, la forma’ farmacéutica, contenido de] prin- 
cipio activo por unidad de forma farmacéutica, fe- 
cha de vencimiento, acción terapéutica en los tér- 
minos dispuestos por la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
-ANMAT- e indicaciones especiales que requiere 
o pueda requerir la autoridad sanitaria o la mencio- 
nada administración para ciertos medicamentos. 

Art. 3”-El sector impreso en sistema Braille de- 
berá incluirse en los envases primarios y secunda- 
rios asegurando la correcta identificación de la es- 
pecie por parte de] usuario, aun ante la posibilidad 
dcmtercambio de esos envases por error. 
( t l/t. 4” --Los fabricantes, importadores, distribui- 
do es o fraccionadores podrán optar por incluir en + 
todos los envases el sector en sistema Braille o por 
la provisión de etiquetas autoadhesivas a ser fijadas 
por el farmacéutico en el momento del expendio o dis- 
tribución y a solicitud del paciente, debiendo por tan- 
to estar adecuados los envases primarios y secun- 
darios a] uso de tales etiquetas. En esos casos seri 
el farmacéutico el responsable de fijar tales elemen- 
tos cn forma adecuada para su correcta utiiizacion, 

.> Art. 5” -En los casos previstos y debidamente 
autorizados por la autoridad sanitaria de venta de 
especies farmacéuticas sólidas fraccionadas en far- 
macias, se establece juntamente con la obligatorie- 
dad de provisión al farmacéutico de rótulos y pros- 
pectos para ser entregados a los pacientes a su 
solicitud, la de etiquetas u otro sistema en forma 
idéntica a la establecida en el artículo anterior. 

Art. 6” - Comuníquese al Poder Ejecutivo. 

Aurelia A. Colucigno. - Liliana Lissi. - 
Mabel G. Marzzotti. - Eduardo Santín. 
- Cristina R. Guevara. 
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